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生物制药行业作为 21 世纪四大高科技产业之一 因其巨大的科研价值 显著的
经济和社会效益 高速的成长性以及广阔的发展前景而被誉为 朝阳产业 和 黄
金产业 各国政府 科技界和企业都给予高度的重视和大力支持 我国已明确地
将生物制药产业作为 21 世纪科技发展的重点和战略目标 自 1992 年起 我国许多

















权重确定主观性的缺点 同时也克服了传统评价方法中 权重一旦确定 便很少变
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第一章  生物制药行业概况 
一 生物制药 
生物制药是九十年代国际医药业发展的主要趋势 生物药品这种从人类的细胞
血液 遗传等方面对人体功能进行改善的特点 以及其疗效佳 无毒副作用等已被医
学界广泛首肯的优点 使的全球生物药制品的销售每年以 12.5%的速度增长 进入 2000
年以来 随着人类基因组计划的初告成功 世界生物技术产业开始受到全球瞩目 相
应地资本市场融资活动十分频繁 全球生物技术产业 尤其是市场运作最为成熟的生
物制药行业 进入了一个全新的高速发展阶段 生物制药行业作为高科技产业之一
具有高投入 高收益 高风险的特点 作为 21 世纪的朝阳产业 发展前景无限 比






物技术的兴起 以基因工程 细胞工程 发酵工程和酶工程为主体的现代生物技术
是 70 年代异军突起的高新技术 在现代生物技术中 医药生物技术起步最早 发展




内分离提取遗传基因 在体外进行切割 拼接 重组 再通过载体将重组 DNA 分子
导入受体细胞 最终使这种重组 DNA 在受体细胞中大量复制并高效表达 以人生长















hGH 基因片段 遗传基因              质粒 DNA 载体  
                              连接 
                  重组的质粒 DNA 
                              转化 











生物制药行业属于高技术 高投入 高风险 长周期和高回报的行业 因其前期
投入大 科技含量高 生成工艺复杂 质量要求严格 市场前景广阔受国家扶持 所
以进入壁垒高 垄断性强 预期利润丰厚 蕴藏着巨大的经济机会  
1 技术要求高 
这主要表现在其高新的技术手段和高知识层次的人才 生物制药是一种知识密
集 技术含量高 多学科高度综合和互相渗透的新兴产业 生物制药上游技术涉及到
目标基因的合成 纯化 测序 基因的克隆 导入 工程菌的培养及筛选 下游技术























一起开发新药 从中分享一定比例的经济利益  
3 投资回报期长 
生物药品从开始研制到最终转化为产品要经过几个阶段 实验室研究阶段 中试
阶段 临床试验阶段 取得药品批准文号 批量生产的工艺形成阶段 规模化生产阶
段 而且产品培养和市场开发较难 所以开发一种新的生物药物周期长 一般需要 7-10
年的时间 比如美国 Amgen 公司的 EPO 从克隆出基因到产品获得 FDA 批准 就耗时
长达 7 年  
4 投资风险大 
生物药品的开发孕育着较大的不确定因素 风险主要来自于两个方面 其一是产
品风险 生物药品研发需要不断的资金投入 新药的投资从生物筛选 药理 毒理等
临床前实验 制剂处方及稳定性实验 生物利用度测试直到用于人体的临床实验 专
利申请 批量生产的工艺形成以及产品市场开发等一系列步骤 任何一个环节的失败
将会前功尽弃 并且某些药物具有 两重性 可能会在使用过程中出现不良反应而
需要从新评价 生物制药的研发成果往往是在飞跃或突破中出现的 企业要等得起
其二是市场风险 投资所研发的成果未必会被市场认可 因此很难保证所投入的研发
资金可以回收 同时 市场竞争的风险日益加剧 抢注新药证书 抢占市场占有率
                                                        




















产品的企业 一旦开发成功便会形成技术垄断优势 利润回报非常高 美国 Amgen
公司 1989 年推出的促红细胞生成素 EPO 和 1991 年推出的粒细胞集落刺激因子
G-CSF 在 1997 年的销售额已分别超过和接近 20 亿美圆 可见 生物药品一旦




长激素 干扰素 实现了产业化生产 同时 它还可以通过 DNA 重组技术 淋巴细
胞杂交瘤技术等制造出性能优良的真正新药 迄今为止 人体内已发现的激素有 50
多种 细胞生长因子有 100 多种 他们都是调控生理机能与代谢的重要物质 这些物
质由于来源困难 产量极低 价格昂贵而无法作为药物用于临床 而利用现代生物技
术就可以使人体存在的这些微量物质在体外大量生产 由于生物制药大多是人体本身
就存在的生理性物质 其毒副作用较化学合成药品要少 因而在临床上使用起来更安
全 疗效更直接 并且可以治疗过去难以治疗的疾病 有利于弥补化学合成药品在医
药治疗领域中的不足 随着现代生物技术研究的不断深入和人们对疾病认识机理的阐
明 将会有更多的生物制药应用于临床中  
2 应用现代生物技术改造传统的制药工业 
现代生物技术给传统生物技术注入了新的活力 传统的生物技术主要是指微生物
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维生素等药物的生产 利用现代生物技术可以构建高效生物菌株 提高抗生素 氨基




全球生物技术公司已超过 3600 家 其中 美国 1610 家 占总数的一半
欧洲近年来以英国 德国 法国为代表 加大了生物技术方面的投入 目
前共有生物技术公司 1351 家 加拿大 420 家 而在 1990 年 当时生物技
术最发达的北美地区仅有 1257 家 全世界不超过 1800 家 十年来生物技
术公司数量超过一倍 从产品销售情况看 2001 年全球生物技术药品销售
总额已突破300亿美元 比1997年增加了134% 其中 促红细胞生长素 EPO
占 28% 胰岛素占 18% 据有关专家预测 目前全球生物技术市场每年以超
过 10%的水平增长 到 2006 年生物技术产品总销售量将达到 620 亿美元
其中生物技术药品达 400-450 亿美元 生物技术发展最快的国家是美国
到目前为止 世界上所有的基因工程药品均出自美国 其次是欧洲 日本
从目前国外生物制药业的发展现状来看 主要有以下几个特点  
1 重视基础研究 强调技术创新 不仅各国政府十分重视生物技术产
业的基础研究 大医药公司亦在基础研究上投入重金 据统计 每年欧美
的大医药公司在研发费用上的投入约为其销售额的 16 17 有些大医药
公司纷纷收购生物技术公司作为其研发部门 或者将部分生物药品的研发
委托给生物技术公司 新药的研发以企业为主体 风险投资亦有介入  
















重的地位 2001 年生物技术药品销售额达 300 亿美元 比 1997 年上升了
134 预计 2006 年生物技术药品销售额可达到 620 亿美元  
3 生物技术已经进入产业化发展阶段 据统计 到目前为止 上市
的生物技术药物总数为 92 种 其中 22 种是去年经 FDA 批准上市的 而此
前最多一年仅有 7种 有 350 种生物技术新药已经进入临床试验 同时几
百种药物处于早期开发阶段 基因工程药物已有 16 个品种上市 转基因动
植物也实现了商品化 转基因棉花 番茄等获得成功 基因治疗取得巨大
进展  
4 生物制药的开发具有高技术 高投入 长周期 高风险 高收益的
特点 生物制药领域是系统科学 要与计算化学 分子生物学及计算机技






5 风险投融资体系健全 国外生物技术产业风险投资十分活跃 而生
物技术公司在研发阶段就可上市融资 尽管目前绝大多数生物技术公司仍
同网络公司一样处于发展阶段 不盈利甚至亏损 但众多投资者由于看重




2001 年最后一个月 美国生物制药领域连续发生三起购并案 其中最大为
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三 我国生物制药行业的发展现状 
    追溯我国生物制药研究发展的历史 早在 20 世纪 80 年代 当美国生
物制剂产值达到单品种十几 二十几亿美元的时候 我国的生物制药领域





距 这说明目前我国在生物制药的尖端研究方面 已赶上世界的步伐  
我国的生物制药发轫于 1995 年前后 伴随着国外生物技术产业的迅猛
发展 我国的生物技术公司也如雨后春笋般出现 并一度于 1999 年和 2000
年前后达到高潮 截止 2000 年底 全国共有生物技术类公司企业 270 家
从业人员超过 5万人 生物技术药品销售总额达 50 亿元左右 我国政府对
生物技术产业亦十分重视 将生物技术产业与信息技术 新材料技术 自
动化技术 激光技术 航天技术 新能源技术等并列为重点发展的七大高
技术产业 预计到 2005 年生物技术工业总产值将达 400 500 亿元 到 2015
年总产值可达 1100 1300 亿元  
目前我国生物制药产品发展方向为 1 心脑血管系统医药 2 抗感染医药 3
抗肿瘤医药 4 生育调节医药 5 抗衰老医药 6 消化系统医药 7 维生素和营
养保健品 8 高效低毒农药和杀虫剂 9 生物医学工程产品  
我国承担了人类基因组计划 1 的基因测序工作 中华民族基因组项目

















1 投入明显不足 在 九五 期间 我国在生物技术领域年经费投入
合计约为 4 5 亿人民币 比不上国外一家大公司一年的研发投入 目前我
国对生物技术的投资主要是国家投资 企业还远远没有参与进来  
2 产业化和规模化小 我国现有生物制药生产企业 118 家 数量多






3 上 下游技术开发研究不协调 有专家认为我国在生物制药开发领
域中的 上游技术 比国际技术仅落后 3-5 年 但 下游技术 却至少相
差 15 年以上 下游技术 中所用的发酵罐 各种纯化设备和介质 分析
仪器及所用试剂主要依赖进口 这不仅影响研究开发水平 而且直接影响
了产业化的进程 因此 要加强 下游技术 的研究和开发 缩短差距以
加快产业化和商品化的进程  
4 基础研究不足 创新少 仿制多 投资少 见效快 收益高 风
险低 的仿制道路 吸引着众多厂家一哄而上 目前国内基因工程药物大
多数是仿制而来 国外研制一个新药需要 5 8 年的时间 平均花费 33 亿
美元 而我国仿制一个新药只需几百万元人民币 只需 5年左右的时间
到目前为止 在中国已批准上市的十几种基因工程药物中 我国拥有自主
知识产权的不多 只有 rhuIFNalb 等几个基因工程药物属于我国一类新药
其余大多是仿制品 大量仿制品使得该产业存在较大风险 一方面只能内
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5 重复研发 重复投资现象严重 例如 研制 rhuG-GSF 产品的有 18
家公司 研制 rhuG-CSF 产品的有 16 家公司 同时由于仿制一个新药所需
投资较低 仅为几百万人民币 投资风险较低 再加上生物制药品的附加
值相当高 因此许多企业 包括非制药类企业 纷纷上马生物制药项目
造成了同一种产品多家生产的重复现象 比如干扰素 生产企业有 20 多家
重组人生长激素(rhGH) 生产企业有 5家 促红细胞生成素(EPO) 生产企
业已有 6家 正待申报的有 10 多家 并且还有不少厂家准备投入 生物制
药产品的盲目重复生产将有可能导致恶性竞争 效益低下                
6 下游技术水平较低 分离 纯化技术较差 使得科研成果产业化难






业家 而企业家又在盲目找项目  
7 融资结构不合理 还没有建立起成熟的投融资体制 当前国内对生
物制药的投资以自有资金和银行贷款为主 从证券市场的融资虽然已经起




和银行贷款 美国 1300 家生物制药公司中 10%左右通过自我发展 其余
大部分通过吸收风险投资基金和股票上市进行融资 我国的风险投资体制
尚未健全 目前国内风险投资机构的资金来源单一 主要是财政拨款和非
                                                        














银行金融机构贷款 缺乏企业资金和机构资金 因而对风险偏好较弱 目
前 这些机构其实并不以风险投资为主要业务 资金都投向已发展到一定
阶段的企业 真正的风险性创业投资较少  
尽管我国生物技术和生物医药领域仍存在很多问题 但是我国在该领
域仍然具有一些独特的优势 如   
1 人才和技术已有相当储备 我国目前从事生物技术研发的人员已近








源十分丰富 具有良好的多样性 为我国进行转基因动植物的研究 人造
器官以及中草药有效成分的研究 剂型改良以及化学合成提供了良好的条
件  
3 国家政策的支持 医药企业的重视 风险投资的引入 投资者的认
同和二板市场的建立等等均会促进该产业的快速发展 国家药品监督管理
局对各类新药的保护期给予适当延长 并对新药的临床研究和生产实行总
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